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Abstract (Basic) : WO 9858598 A 

The bag (2), to hold a heart (1) and shroud it at. least partially, 
is a bag (2) with pliable walls. The bag (2) is of an elastic material 
with a decreasing elasticity on increased stretch. The elastic bag 
material is a film, woven or knitted fabric. The bag (2) wall can be o 
plastics or a biological material such as denatured bovine pericardium 
The bag wall can be a netting (3) coated with an open-pore silicon 
foam. 

USE - The bag is for positioning round the heart, to restrict its 
expansion which can be a product of inflammation of the heart muscles 
or a virus infection. 

ADVANTAGE - The shrouding bag prevents the heart from harmful 
expansion, without affecting the heart functions. 
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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

@ Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung eines Herzens 

@ Beutel zur wenigstens teilweisen Umfassung eines 
Herzens (1), wobei die Wandung des Beutels (2) nachgie- 
big ist. Der Beutel ist dazu bestimmt, wenigstens einen 
Teil des Herzens (1) zu umschlie&en und einer Oberdeh- 
nung des Herzens (1) entgegenzuwirken, die ihreUrsache 
in einer entzundlichen Erkrankung des Herzmuskels, z. B. 
einer Virusinfektion oder ineinem AutoimmunprozeB, ha- 
ben kann. Durch die Anwendung des Beutels (2) lassen 
sich in vielen Fallen Herztransplantationen vermeiden. 
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big ist. Der Beutel ist dazu bestimmt, wenigstens einen 
Teil des Herzens (1) zu umschlieSen und einer Uberdeh- 
nung des Herzens (1) entgegenzuwirken, die ihre Ursache 
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ben kann. Durch die Anwendung des Beutels (2) lassen 
sich in vielen Fallen Herztransplantationen vermeiden. 
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Um die Durchlassigkeit fur Gas, insbesondere Sauerstoff, 
und fiir Fliissigkeit zu erreichen, ist die Wandung des erfin- 
dungsgemaBen Beutels zweckmaBigerweise als Netz ausge- 
bildet. Dieses kann in zweckmaBiger Weise aus offenpori- 
gem Schaumstoff, beispiels weise Silikonschaumstoff, be- 5 
stehen. Ein solcher Schaumstoff ist in der Lage, fur eine sehr 
gleichmaBige und schonende Aufbringung des Druckes auf 
den Herzmuskel zu sorgen. AuBerdem hat ein solcher 
Schaumstoff die Fahigkeit, ein Gleitmittel aufzunehmen, 
beispielsweise serose Fliissigkeit, so daB eine gute Gleitfa- 10 
higkeit zwischen Beutel und Pericard besteht. Das Gleitmit- 
tel ist zweckmaBigerweise ein biologisches Gleitmittel, 
wozu sich besonders gut eine gentechnisch hergestellte 
Hyaluronsaure eignet. Durch die vorherige Einbringung ei- 
nes Gleitmittels in den Schaumstoff ist eine gute Gleitfahig- 15 
keit von Anfang an gegeben, wodurch eine primare, sich 
selbst verstarkende Reizung des Pericards vermieden ist. 

Besteht die Wandung des Beutels erfindungsgemaB aus 
einem Netz, so kann dies in zweckmaBiger Weise durch eine 
mit Durchbriichen versehene Folie gebildet sein. Eine sol- 20 
che Folie ist in der Lage, groBflachig den Druck des Beutels 
auf das Herz zu ubertragen. - 

Das die Wandung des erfindungsgemaBen Beutels bil- 
dende Netz kann auch aus einem Gewebe oder Gewirke be- 
stehen. Auf diese Weise ist das Dehnungsverhalten des Beu- 25 
tels in weiten Grenzen den jeweiligen Gegebenheiten anzu- 
p as sen. 

Ganz gleich, ob das die Wandung des Beutels bildende 
Netz aus Folie, einem Gewirke oder einem Gewebe besteht, 
immer ist es zweckmaBig zusatzlich eine Beschichtung mit 30 
offenporigem Schaumstoff vorzusehen, der eine gleichma- 
Bige Ubertragung der Krafte gewahrleistet und auBerdem in 
der Lage ist, ein Gleitmittel aufzunehmen. 

Nimmt die Elastizitat der Wandung des Beutels mit zu- 
nehmender Dehnung ab oder hat die Dehnung einen Grenz- 35 
wert, so besteht eine besonders zweckmaBige Ausfiihrungs- 
form der Erfindung darin daB der Beutel aus zwei Arten von 
Faden oder Fasern aus Kunststoff besteht, von denen die 
eine Art eine hohere, vorzugsweise wesentlich hohere Ver- 
formungstemperatur als die andere Art hat und wobei die 40 
eine Art elastisch und die andere Art demgegenuber weni- 
ger, vorzugsweise wesentlich weniger elastisch ist. Bei Ver- 
wendung derart unterschiedlicher Fasern ist es mogiich, die 
Form des Beutels durch thermoplastische Verformung bei 
einer Temperatur zu erreichen, bei der das weniger oder 45 
nicht elastische Material bei einer vorgegebenen Verfor- 
mungstemperatur bieibend verformt wird, nicht jedoch das 
elastischere Material. Das weniger oder nicht elastische Ma- 
terial bestimmt so die maximale Ausdehnung des Beutels, 
wahrend das elastische und nicht bieibend verformte Mate- 50 
rial unterhalb der maximalen, durch das weniger oder nicht 
elastische Material bestimmten Form einengende Krafte auf 
das Herz ausiibt. 

Der fur die Herstellung des Beutels verwendete Kunst- 
stoff ist gemaB einer Weiterbildung der Erfindung thermo- 55 
plastisch. Dies hat den Vorteil, daB der Beutel nicht nur ein- 
fach in eine vorgefertigte Form gebracht werden kann, viel- 
mehr ist es auch mogiich, den Beutel vor oder wahrend der 
Operation zu formen oder seine Form zu andern, um ihn so 
den vorgefundenen Dimensionen des zu umschlieBenden 60 
Teiles des Herzens anzupassen. 

GemaB einer Weiterbildung der Erfindung besteht der 
Schaumstoff aus Silikon. 

Der Erfindung liegt auch die Aufgabe zugrunde, ein Ver- 
fahren zur Herstellung eines Beutels gemaB Anspruch 1 an- 65 
zugeben. Die Losung dieser Aufgabe besteht darin, daB ein 
Formkorper in Form des zu urnfassenden Teiles des Herzens 
hergestellt und eine gas- und/oder flussigkeitsdurchlassige 
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Folie oder ein Netz oder Gewirke aus thermoplastischem 
Kunststoff unter Anwendung von Warme tiber die Form ge- 
zogen wird. 

Die Form des Formkorpers wird zweckmaBigerweise da- 
durch erzeugt oder bestimmt, daB die Form des zu umschlie- 
Benden Herzens abgebildet und anhand dieser Abbildung 
der Formkorper erzeugt wird. Die Abbildung kann in belie- 
biger Weise, z. B. durch Rontgen- oder computertomografi- 
sche Abbildung erfolgen. 

Anhand der Zeichnung soil die Erfindung naher erlautert 
werden. 

Fig. 1 zeigt ein erstes Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung, 
Fig. 2 zeigt ein zweites Ausfuhrungsbeispiel der Erfin- 
dung und 

Fig. 3 zeigt ein drittes Ausfuhrungsbeispiel der Erfin- 
dung. 

Die Zeichnung zeigt schematisch ein Herz 1, das teil- 
weise von einem Beutel 2 umfaBt ist, dessen Wandung aus 
einem Netz 3 besteht. Der Beutel 2 erstreckt sich bis in den 
Bereich des Anulus fibrosus, also der Klappenebene, und ist 
dort entlang einer AbschluBkante 4 am Herzmuskel fixiert, 
was in der Zeichnung nicht dargestellt ist. Das Netz 3 be- 
steht aus elastisch nachgiebigen Faden. Das Volumen des 
Beutels 2 ist im ungedehnten Zustand kleiner als das Volu- 
men des Herzens 1 in der Phase minimaler Fiillung. Da- 
durch ist sichergestellt, daB in alien Dehnungsphasen das 
Netz an der Wandung des Herzens 1 anliegL 

Fig. 2 zeigt eine zweite Ausfuhrungsform der Erfindung, 
die eine Abwandlung der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1 
darstellt. Gleiche oder sich entsprechende Teile sind mit 
gleichen Bezugsziffern versehen. Der Unterschied besteht 
darin, daB Faden 5 von der AbschluBkante 4 zu einem zen- 
tralen Punkt 6 zusammenlaufen, wahrend Faden 7 im we- 
sentlichen in Umfangsrichtung verlaufen. An Kreuzungs- 
punkten 8 sind die Faden 5 und 7 miteinander verbunden, 
und zwar entweder durch VerschweiBung, Verklebung oder 
durch Eintauchen des gesamten Beutels 2 in eine Masse, 
beispielsweise Schaummaterial, und nachtragliches Verfe- 
stigen dessetben. 

Fig. 3 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel eines Beutels 9, der 
aus einem Gewirke von Faden 10 besteht, die von einer Ab- 
schluBkante U zu einem zentralen punkt 12 verlaufen und 
dort mit ihren Enden 13 herausgefuhrt sind, die nach Appli- 
kation des Beutels 9 in gewiinschter Weise straffgezogen 
und miteinander verknotet werden konnen, um so den Beu- 
tel 9 der Form und dem Volumen des Herzens 1 anzupassen. 

Patentanspruche 

1. Beutel (2) zur wenigstens teilweisen Umfassung ei- 
nes Herzens (1) , dadurch gekennzeichnet, daB die 
Wandung des Beutels (2) nachgiebig ist. 

2. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Wandung des Beutels (2) elastisch ist. 

3. Beutel nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Elastizitat der Wandung des Beutels (2) mit zu- 
nehmender Dehnung abnimmt 

4. Beutel nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Dehnung einen Grenzwert hat. 

5. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Grenzwert bei einem Volumen des Beutels 
liegt, der dem Volumen des Herzens in der Phase maxi- 
maler diastolischer Fiillung entspricht. 

6. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Volumen des Beutels im gedehnten Zustand 
hochstens dem Volumen des Herzens in der Phase mi- 
nimaler systolischer Fiillung entspricht. 

7. Beutel nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, 



J. X J. 



5 

daB der Beutei elastisches und unelastisches Material 
aufweist. 

8. Beutei nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, 
daB das elastische Material aus Folie oder einem Ge- 
webe cxier Gewirke aus Faden besteht, in die bzw. in 5 
das Faden aus im wesentlichen unelastischem Material 
eingelagert sind. 

9. Beutei nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Faden aus im wesentlichen unelastischem Ma- 
terial langsbeweglich in der Folie bzw. dem Gewebe 10 
oder Gewirke eingelagert sind. 

10. Beutei nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Faden aus im wesentlichen unelastischem Ma- 
terial abschnittweise aus dem Beutei herausgefuhrt und 

so in der Lange durch abschnittweises Verknoten ein- 15 
stellbar und Voiumen und/oder Form des Beutels dem 
Volumen und/oder der Form des Herzens bei maxima- 
ler diastolischer Fullung anpaBbar sind. 

11. Beutei nach Anspruch 10, dadurch gekennzeich- 
net, daB sich die Faden aus im wesentlichen unelasti- 20 
schem Material von dem Rand der Offhung des Beutels 

zu einer im wesentlichen gegeniiberliegenden Spitze 
des Beutels erstrecken, 

12. Beutei nach Anspruch 11, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Faden im Bereich der Spitze des Beutels 25 
aus diesem herausgefuhrt sind. 

13. Beutei nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Beutei aus einer Folie, einem Gewebe oder Ge- 
wirke besteht, das eine Faltung, Krauselung, Plissie- 
rung oder deigleichen aufweist 30 

14. Beutei nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Beutei aus einem Gewebe oder Gewirke aus 
Faden besteht, die nicht dehnbar, jedoch biegsam und 
quer zu ihrer Langsausdehnung gekrauselt, insbeson- 
dere wellen- und/oder zickzackformig verformt sind. 35 

15. Beutei nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Krauselung thermisch fixiert ist. 

16. Beutei nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Beutei aus einem Gewirke besteht und daB die 
Faden des Gewirkes nicht dehnbar, jedoch biegsam 40 
sind. 

17. Beutei nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Wandung des Beutels (2) aus KunststofT oder 
bioiogischem Material besteht. 

18. Beutei nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich- 45 
net, daB das biologische Material denaturiertes Rinder- 
pericard ist. 

19. Beutei nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Wandung als Netz (3) ausgebildet ist. 

20. Beutei nach Anspruch 19, dadurch gekennzeich- 50 
net, daB das Netz (3) aus offenporigem Schaumstoff 
besteht. 

21. Beutei nach Anspruch 19, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Netz (3) aus einer mit Durchbruchen ver- 
sehenen Folie besteht. 55 

22. Beutei nach Anspruch 19, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Netz (3) aus einem Gewebe oder Gewirke 
besteht. 

23. Beutei nach Anspruch 21 oder 22, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Folie bzw. das Gewebe oder Ge- 60 
wirke mit offenporigem Schaumstoff beschichtet ist. 

24. Beutei nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Beutei (2) aus zwei Arten von Faden 
oder Fasern aus thermoplasti schem Material besteht, 
von denen die eine Art eine hohere, vorzugsweise we- 65. 
sentlich hohere Verformungstemperatur als die andere 
Art hat und wobei die eine Art elastisch und die andere 
Art demgegenuber weniger, vorzugsweise wesentlich 
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weniger elastisch ist. 

25. Beutei nach Anspruch 24, dadurch gekennzeich- 
net, daB der KunststofT thermoplastisch ist. 

26. Beutei nach Anspruch 20 oder 23, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Schaumstoff aus Silikon besteht. 

27. Beutei nach Anspruch 20 oder 23, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Schaumstoff ein Gleitmittei auf- 
weist. 

28. Beutei nach Anspruch 20, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Gleitmittei ein biologisches Gleitmittei ist. 

29. Beutei nach Anspruch 21, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Gleitmittei gentechnisch hergesteilt ist. 

30. Beutei nach Anspruch 29, dadurch gekennzeich- 
net, daB das gentechnisch hergestellte Gleitmittei Hya- 
luronsaure ist 

31. Verfahren zur Herstellung eines Beutels gemaB 
Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB ein Form- 
korper in Form des zu umfassenden Teiles des Herzens 
hergesteilt und eine gas- und/oder fliissigkeitsdurchlas- 
sige Folie oder ein Netz oder Gewirke aus therrnopia- 
stischem KunststofT unter Anwendung von Warme 
iiber die Form gezogen und geformt wind. 

32. Verfahren nach Anspruch 31, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Form des zu umschlieBenden Herzens 
abgebildet und anhand dieser Abbildung der Formkor- 
per erzeugt wird. 

33. Beutei nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Wandung des Beutels aus Polytetrafluorethy- 
len, insbesondere aus offenporigem Schaum aus Poly- 
tetrafluorethyien besteht. 
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